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1 JOHDANTO 
 
Sosiaali- ja terveysministeri Hanna Mäntylä asetti Fimean alueellistamisen jatkoselvitysryh-
män toimikaudelle 1.9.2015–31.1.2016. Selvitysryhmän tavoitteena oli arvioida Fimean alu-
eellistamissuunnitelmaa ja sen tähänastista toteutumista suhteessa laitoksen nykyisiin tehtävä-
alueisiin ja hallitusohjelman mukaisiin alue- ja keskushallinnon uudistuksiin, selvittää lääke-
valvontaviranomaisen tehtävien mahdollisia muutoksia ja arvioida, miten tehtävät voidaan 
tulevaisuudessa kokonaisuutena suorittaa mahdollisimman tarkoituksenmukaisesti ja kustan-
nustehokkaasti.  
Selvitysryhmän tehtävänä oli arvioida lääkevalvontaviranomaisen toimintaa ja tehtäviä ot-
taen huomioon tulevaisuuden tarpeet sekä kansallisella että kansainvälisellä tasolla. Erityistä 
huomiota oli kiinnitettävä hyvän lääke- ja lääkitysturvallisuustason säilymiseen ja lääketutki-
muksen ja innovaatiotoiminnan edellytysten parantamiseen.  
 
Selvityksessä haluttiin vastaus seuraaviin kysymyksiin:  
1) Fimean tehtävät ja asema osana valtionhallintoa 
o Onko tarpeen muuttaa Fimean nykyisiä tehtäväkokonaisuuksia ja miten 
niitä pitäisi muuttaa? 
o Mitkä ovat Fimean tehtävien tarkoituksenmukaisen ja kustannustehok-
kaan hoitamisen vaihtoehdot? 
o Mitkä tehtävät on jatkossakin tarkoituksenmukaisinta hoitaa valtakunnal-
lisesti keskitetysti ja mitkä ovat näiden tehtävien menestyksellisen hoita-
misen keskeiset edellytykset (esimerkiksi osaamisvaatimukset, sidosryh-
mät, salassapito)? 
o Mitä vaikutuksia mahdollisilla uudistuksilla olisi hallitusohjelman tavoit-
teiden toteutumiseen, erityisesti tutkimus- ja innovaatiotoiminnan laatuun 
ja lääkeviranomaisten yhteistyöhön ja kilpailuun toimeksiannoista osana 
hallituksen laajempaa EU-politiikkaa? 
 
2) Fimean rajapinnat ja yhteistyö  
o Miten Fimean toimintaa lääke- ja lääkitysturvallisuuden parantamiseksi 
tulisi tehostaa ja miten yhteistyö muiden toimijoiden kanssa tulisi organi-
soida? 
o Miten varmistetaan Fimean kyky kilpailla kansainvälisistä toimeksian-
noista? 
o Mitkä ovat yhteistyökumppaneiden tarpeet ja odotukset Fimean toimin-
nasta ja kuinka niihin parhaiten vastataan? Tähän liittyen tulee hankkia 
tietoa lääkeviranomaisen organisoitumisesta muutamassa keskeisessä 
vertailumaassa. 
 
3) Rahoitus  
o Mitkä ovat Fimean alueellistamisesta tähän mennessä aiheutuneet koko-
naiskustannukset ja mikä on kustannustason ennuste, jos edetään aikai-
semman alueellistamispäätöksen mukaisesti (tavoite v. 2018) ja samalla 
edellytetään, että Fimea säilyttää nykyisen palvelutasonsa? 
o Mitkä ovat kustannukset, jos Fimean toimintoja uudelleenjärjestellään?  
o Onko Fimean nykyinen rahoituspohja tarkoituksenmukainen?  
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Selvitysryhmän puheenjohtajana toimi osastopäällikkö Kirsi Varhila sosiaali- ja terveysmi-
nisteriöstä. Ryhmän jäsenet olivat professori Risto Huupponen, Turun yliopisto, sairaala-
apteekkari Joni Palmgrén, Satakunnan sairaanhoitopiiri, projektinjohtaja Miia Palo, Lapin 
sairaanhoitopiiri, tutkimus- ja kehitysjohtaja Reijo Salonen, Orion Oyj. Ryhmän asiantuntija-
sihteereinä toimivat hallitusneuvos Anne Koskela ja neuvotteleva virkamies Ulla Närhi.  
Selvitysryhmä kokoontui yhdeksän kertaa ja kuuli työssään useita asiakas- ja sidosryhmiä 
(Liite 1). Selvitysryhmä myös tutustui Fimean Kuopion ja Helsingin toimipisteisiin ja toimin-
taan.  
Lähtökohtana selvitystyössä oli Fimean toiminnan kokonaisuus. Selvitysryhmä teki linja-
ukset toiminnan näkökulmasta ottaen huomioon hallitusohjelman valtakunnalliset tavoitteet. 
Lisäksi huomioitiin Fimean tehtävien kaksi pilaria, jotka vaikuttavat esimerkiksi rahoitukseen.  
Rahoituksesta noin 80 % tulee asiakkailta ja näissä tehtävissä Fimea kilpailee toimeksiannois-
ta muiden eurooppalaisten lääkevirastojen kanssa. Toisaalta taas Fimea on valtion lupa- ja 
valvontavirasto, jolla on myös tutkimukseen ja kehitykseen liittyviä tehtäviä. 
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2 SELVITYSRYHMÄN EHDOTUKSET 
Selvitysryhmä haluaa ehdotuksillaan luoda edellytykset, joilla voidaan parhaiten varmistaa 
Fimean kilpailukyky ja toiminnan laadukkuus. Fimean yhtenä päätehtävänä on jatkaa aktiivis-
ta kansainvälistä työtään ja kilpailla Euroopan lääkeviraston toimeksiannoista. Lääketutkimus-
ta ja innovaatioiden markkinoille tuloa edistetään lääkeviranomaisen toiminnan hyvällä laa-
dulla, joka lisää kilpailukykyä kansainvälisistä toimeksiannoista. 
Otsikko_kursiivi on neljännen tason otsikon tyylin nimi 
Lorem ipsum dolor sit amet dolor sit amet. Lorem ipsum dolor dolor sit amet. Lorem ipsum 
dolor sit amet dolor sit amet. Lorem ipsum dolor sit amet dolor sit amet. Lorem ipsum dolor
dolor sit amet. 
Lorem ipsum dolor sit amet dolor sit amet. Lorem ipsum dolor dolor sit amet. Lorem ipsum 
dolor sit amet dolor sit amet. Lorem ipsum dolor sit amet dolor sit amet. 
Otsikko_pieni on viimeinen taso otsikkohierarkiassa 
Lorem ipsum dolor sit amet dolor sit amet. Lorem ipsum dolor dolor sit amet. Lorem ipsum 
dolor sit amet. Lorem ipsum dolor sit amet dolor sit amet.1 
1.2 LOREM IPSUM DOLOR SIT AMET IPSUM DOLOR 
SIT AMET IPSUM DOLOR SIT AMET  
Sosiaali- ja terveysministeriön (STM) arvion mukaan voimassa olevan alueellistamispäätök-
sen1 toteuttaminen aiheuttaisi vuosina 2018–2019 lisäkustannuksia noin 4,6 miljoonaa euroa. 
Lisäksi on arvioitu, että alueellistamispäätöksen toteuttaminen voisi samana aikana vähentää 
lääkevalmisteiden arviointiin liittyviä tuloja noin 3 miljoonalla eurolla. Yhteensä alueellista-
misen kustannusvaikutus vuosina 2018–2019 olisi noin 7,6 miljoonaa euroa.  Lisäkustannuk-
silta vältytään, jos voimassa olevaa alueellistamispäätöstä muutetaan selvitysryhmän ehdotta-
malla tavalla. 
1 Vuonna 2012 tehdyn Fimean alueellistamispäätöksen mukaan kaikki virat siirretään Kuopioon viimeistään vuoden 2018 
loppuun mennessä. Fimealla on lisäksi tarvittaessa työskentelytiloja henkilöstölleen Fimean toiminnan kannalta keskeisis-
sä kaupungeissa, kuten Helsingissä ja Lontoossa. Fimean laboratorio jää Helsinkiin. 
Selvitysryhmän ehdotukset 
- Fimea toteuttaisi ydinprosessien mukaan keskitettyä mallia ja päätoi-
mipaikka olisi Helsingissä. Sinne sijoittuisivat pääosa toiminnoista
mukaan lukien laboratorio sekä hallinto ja johto
- Fimean ydinprosesseista lää ehoitojen arviointiin liittyvät tehtävät si-
joittuisivat pääosin Ku pioon 
- Fimea toimisi jatkossa monitoimipaikkaisesti eli osaajia voitaisiin 
palkata paikkakunnasta riippumatta tapauskohtaisen harkinnan mu-
kaan, mikäli kokonaistehokkuuden edellytykset täyttyvät 
- terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valvonta siirrettäisiin Val-
virasta Fimeaan 
- resursseja lääkehoitojen hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointiin 
ja siihen liittyvään työhön olisi lisättävä. Alueellistamispäätöksen 
muuttamisesta saatavia säästöjä voitaisiin kohdentaa Kuopion lääke-
hoitojen arviointi -prosessin kehittämiseen, mistä koituisi merkittäviä 
kansantaloudellisia hyötyjä  
- arviointeja olisi tehtävä yhteistyössä muiden arviointiviranomaisten
kanssa ja käyttämällä hyväksi suomalaista yliopistoverkostoa 
- Fimean olisi jatkossa panostettava sosiaali- ja terveydenhuollon uusi-
en rakenteiden lääkehuollon toiminnan suunnitteluun ja varmistami-
seen. Lupa- ja valvontatehtäviä ei kuitenkaan ehdoteta siirrettäviksi 
tuleville itsehallintoalueille 
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Taulukko 1. Yhteenveto selvitysryhmän ehdotusten perusteluista ja mahdollisista riskeistä, 
joita avataan raportissa tarkemmin 
 
Perustelut toiminnan koko-
naisuuden kannalta 
Perustelut osaamisen säilyt-
tämisen kannalta 
Riskit 
• hyvä palvelujen 
saatavuus ja saavu-
tettavuus, koska si-
dosryhmät ja valta-
osa muista viran-
omaisista pääkau-
punkiseudulla 
• viraston tehtävistä 
pääosa (80 %) net-
tobudjetoitua  
• kustannustehokas 
toiminta 
• pääosa tehtävistä 
tulee kansainvälisil-
tä toimijoilta 
• mahdollisuudet kil-
pailla EMA-
tehtävistä paranevat   
• työrauha toiminnal-
le ja sen kehittämi-
selle 
• säilyttää osin alku-
peräistä alueellis-
tamista 
• digitaaliset proses-
sit kansallisesti ja 
kansainvälisesti 
• yhdenvertainen yh-
teistyö kaikkien 
yliopistojen kanssa 
• valvonnan reagointi 
uuden teknologian 
valmisteiden mää-
rän ja kirjon kas-
vuun  
• Fimea ja Valvira 
toimivat 1.12.2015 
lähtien yhteisessä 
rakennuksessa 
 
• valtaosa kriittisestä 
ydinasiantuntijuu-
desta on nykyisin 
pääkaupunkiseu-
dulla 
• osaaminen lisään-
tyy Fimean tehtä-
vissä vain niitä te-
kemällä 
• keskitetty toiminta 
helpottaa kriittisen 
massan kerryttä-
mistä (työkierto 
jne), ns. syvä-
osaaminen kasvaa 
• Kuopioon syntynyt 
hyvä osaamiskes-
kittymä säilyy ja 
lääkehoitojen tut-
kimus- ja kehittä-
mistoiminta voi 
kehittyä edelleen 
• erityisosaamisen 
rekrytointi ei ole 
riippuvainen asian-
tuntijoiden muut-
tohalukkuudesta 
• sijaisuuksien täyt-
täminen helpom-
paa (rekrytointi 
koko maasta) 
 
• kustannustehokkuus 
voi kärsiä, mikäli uu-
sia työpisteitä peruste-
taan ilman tarkkaa 
harkintaa eri puolille 
Suomea  
• erityistä huomiota on 
kiinnitettävä perehdyt-
tämiseen ja yhteistyö-
hön eri prosessien vä-
lillä 
• vaatii aikaisemman 
alueellistamispäätök-
sen muuttamisen 
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3 FIMEAN TEHTÄVÄT JA ASEMA OSANA 
VALTIONHALLINTOA 
 
Fimea on STM:n alainen keskusvirasto, joka aloitti toimintansa vuonna 2009. Fimean tehtä-
vien ja tavoitteiden perustana ovat kansallinen ja EU-lainsäädäntö, hallitusohjelma, sosiaali- ja 
terveysministeriön strategia, Lääkepolitiikka 2020 -ohjelma sekä tulos- ja resurssiohjaus. Fi-
mean organisaatio muodostuu kolmesta ydinprosessista, joita ovat lääkealan toimijoiden val-
vonta, lääkevalmisteiden arviointi sekä lääkehoitojen arviointi. Organisaatiota tukee sisäisten 
palvelujen prosessi.  
Fimean päätoimipaikka sijaitsee Kuopiossa ja sillä on työskentelypisteet myös Helsingissä 
ja Turussa. Henkilöstö on sijoittunut eri paikkakunnille siten, että Helsingissä työskenteli 
vuoden 2015 lopussa 163 henkilöä, joista 18 laboratoriossa, Kuopiossa 56 henkeä ja Turussa 
6 henkeä.  
Fimea toimii ihmisille tai eläimille tarkoitettujen lääkkeiden, veri- ja kudosvalmisteiden se-
kä lääkealan toimijoiden lupa- ja valvontaviranomaisena. Fimean lääkevalvonta kattaa lääk-
keen koko elinkaaren luokittelusta ja prekliinisestä vaiheesta aina lääkkeen vähittäisjakeluun, 
myyntiluvanhaltijan lääketurvatoimintaan ja lääkemarkkinoinnin valvontaan. Fimea valvoo 
ihmisillä tehtäviä kliinisiä lääketutkimuksia.  
Fimean valvontatehtäviin kuuluvat myös lääketehtaiden ja -tukkukauppojen valvonta, veri-
palvelu- ja kudoslaitosten valvonta sekä huumausainelainsäädäntöön ja velvoite-varastointiin 
liittyvät viranomaistehtävät. Lääketeollisuuden valvonnan elementtejä ovat toimilupamenette-
lyt ja säännöllinen tarkastustoiminta. Normiohjaus ja neuvonta ovat osa viranomaisvalvontaa. 
Fimean valvontalaboratorio vastaa markkinoilla olevien lääkkeiden laaduntarkastuksesta ja 
osallistuu Euroopan farmakopean valmisteluun ja kehittämiseen. Fimea myöntää toimiluvat 
apteekeille, sairaala-apteekeille ja lääkekeskuksille ja valvoo näiden toiminnan lainmukaisuut-
ta, lääkevalmistuksen turvallisuutta ja lääkemarkkinointia.  
Euroopan Unionin lääkevalvontaverkosto koostuu komission asianomaisista alaosastoista 
(lainsäädäntö), Euroopan lääkevirastosta (EMA, koordinaatio, ohjeistot, korkein tieteellinen 
foorumi lääkeasioissa, keskitetty myyntilupamenettely) ja kansallisista lääkevirastoista (kan-
sallinen lääkevalvonta, tieteellinen asiantuntemus EMA:lle). Lääkevalvontaverkoston avulla 
vältetään päällekkäinen työ ja ristiriitaiset päätökset sekä saadaan nopeasti koottua asiantunti-
jaryhmiä erikoisasiantuntemusta vaativiin tehtäviin. Fimea on kansallisena viranomaisena osa 
Euroopan lääkevalvonnan viranomaisverkostoa. 
Suurin osa lääkevalvonnasta perustuu harmonisoituun lainsäädäntöön ja jäsenmaiden yh-
teistyöhön. Puhtaasti kansalliseen lainsäädäntöön perustuu enää vain lääkkeiden vähittäisjake-
lua koskeva sääntely (lääkelaki 395/1987). 
Useimmat uudet lääkkeet tulevat Suomen markkinoille eurooppalaisten myyntilupamenet-
telyjen kautta muiden EU-maiden virastojen arvioimina, jolloin Fimean roolina on hoitaa 
hallinnollinen osuus ja kansallinen lääkeinformaatio näissä prosesseissa. Lisäksi Fimealla on 
vastuu yli 2000 kansallisen myyntiluvan ylläpidosta. Fimean omat asiantuntijat arvioivat uusia 
lääkevalmisteita raportoijan (keskitetty menettely, innovatiiviset lääkkeet) ja viitemaan (tun-
nustamis- ja hajautettu myyntilupamenettely, esim., rinnakkaislääkkeet) roolissa. Näissä tapa-
uksissa Fimea ottaa vastuun lääkkeen koko elinkaaren aikaisista arviointitehtävistä. 
EMA:n arviointitehtävät ovat kilpailutettuja. Kilpailussa ratkaisee arviointitiimien koulutus 
ja kokemus. Fimea ylläpitää lääkeneuvolaa, jossa lääkkeen kehittäjät esittelevät projektejaan 
ja jossa Fimea antaa jatkokehitysneuvontaa ja täten toimii osana alan kansallista innovaatio-
toimintaa. 
Lupa- ja valvontaviranomaisroolinsa lisäksi Fimean tehtäviksi on määritelty lääkealan kan-
sallisen kehittämisen koordinointi, tutkimustehtävät ja lääkehoitojen arviointi. Fimea kokoaa, 
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tuottaa, arvioi ja välittää tutkimukseen perustuvaa riippumatonta lääketietoa väestölle, sosiaa-
li- ja terveydenhuollon ammattilaisille sekä julkisen päätöksenteon tarpeisiin. Lisäksi Fimean 
tehtävänä on kehittää lääkealan, lääkehuollon ja apteekkitoiminnan toimivuutta ja turvallisuut-
ta ja tehdä lääke-epidemiologista, lääketaloustieteellistä ja lääkepolitiikkaan liittyvää tutki-
musta.  
Fimeaa perustettaessa vuonna 2009 sen uudeksi tehtäväksi määriteltiin tuottaa ja koota 
lääkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointeja ja koordinoida tätä koskevaa yhteis-
työtä. 
 
3.1 LÄÄKEVIRANOMAISEN TEHTÄVIÄ OSANA 
HALLITUSOHJELMAN TOTEUTTAMISTA 
 
Pääministeri Sipilän hallitusohjelman viisi strategista tavoitetta ovat työllisyys ja kilpailukyky, 
osaaminen ja koulutus, hyvinvointi ja terveys, biotalous ja puhtaat ratkaisut sekä digitalisaatio, 
kokeilut ja normien purkaminen. STM:n koordinointivastuulla on strateginen painopistealue 
”Hyvinvointi ja terveys” ja sen viisi kärkihanketta. Fimean osallistuu näiden kärkihankkeiden 
tavoitteiden toteuttamiseen lääkkeiden ja lääkehuollon osalta.  
Hallitusohjelman tavoitteena on myös, että tutkimus- ja innovaatiotoiminnan laatu ja vai-
kuttavuus kääntyvät nousuun. Yksi keino vaikuttaa tutkimus- ja innovaatiotoimintaan on lisätä 
edellytyksiä suomalaisille lääkeinnovaatioille ja lääketutkimukselle yleensä. Esimerkiksi ge-
nomitiedon eli ihmisen koko perimästä saatavan tiedon käyttö terveydenhuollossa yleistyy 
lähivuosina. Kansallisen genomistrategian mukaan tulevaisuudessa terveyden edistäminen ja 
sairauksien hoito suunnitellaan usein yksilöllisesti perimästä saatavan tiedon perusteella. Fi-
mean toiminta lääkeviranomaisena on lääkeinnovaatioiden ja lääketutkimuksen edistämisessä 
ratkaiseva. 
 
3.2 FIMEAN ASIAKKAAT 
 
Fimean toiminnasta 80 % rahoitetaan maksullisen toiminnan tuloilla (Taulukko 2 Fimean 
asiakkaat sekä maksullisen toiminnan kustannukset v. 2012–2014). Valtion budjetista rahoite-
taan pääasiassa Fimean lääkehoitojen arviointitehtävät ja niitä tukevat toiminnot. Maksullises-
ta toiminnasta ylivoimaisesti suurin yksittäinen toiminta on kansainvälisesti kilpailtu lääke-
valmisteiden arviointi, jonka osuus kaikesta Fimean rahoituksesta vuonna 2015 oli 56 %. 
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Taulukko 2. Fimean asiakkaat sekä maksullisen toiminnan kustannukset v. 2012–2014 
 
 2012 2013 2014 
 1000 € %-
osuus1 
1000 € %-
osuus1 
1000 € %-
osuus1 
Maksullinen toiminta 19 179 77 19 525 79 19 342 80 
Lääkealan toimijoiden luvat ja 
tarkastukset 
- asiakkaina esim. lääke-
tehtaat, lääketukkukau-
pat, apteekit, sairaala-
apteekit ja lääkekeskuk-
set, lääke- ja tutkimus-
alan toimijat, viran-
omaiset, lääkevalmis-
teiden maahantuojat, 
terveydenhuollon toi-
mintayksiköt, veripalve-
lu 
 
2 310 
 
9 
 
2 049 8 2 262 9 
Laboratoriotoiminta 
- asiakkaina esim. lääke-
teollisuus ja lääkealan 
toimijat  
 
1 924 8 2 131 9 1 717 7 
Lääkevalmisteiden arviointi 
- asiakkaina esim. EMA, 
lääketeollisuus, tervey-
denhuollon toimintayk-
siköt, lääke- ja elintar-
vikealan toimijat  
 
13 291 54 13 524 55 13 749 56 
Lääkevalvonnan yleinen ohjaus 
- asiakkaina lääketeolli-
suus ja apteekit  
 
1 654 7 1 821 7 1 614 7 
 
1 laskettu Fimean koko budjetista 
 
 
3.3 ONKO TARPEEN MUUTTAA FIMEAN NYKYISIÄ 
TEHTÄVÄKOKONAISUUKSIA? 
 
Tulevaisuudessa lääkehoitojen odotetaan yhä kehittyvän ja kustannusten kasvavan. Voidaan 
arvioida, että esimerkiksi syövän ja autoimmuunitautien hoitoon valmistetaan useita läpimur-
totuotteita, joiden hinnat tulevat olemaan korkealla. Suuri osa potilaista todennäköisesti hoide-
taan avohoidossa, mutta lääkehoidon aloitus ja mahdollisesti myös seuranta tehdään sairaa-
loissa. Yksilöllistetty lääketiede vaatii laboratoriotestauksen lisäämistä ja tulkintaa, jolloin 
myös diagnostinen kotitestaus yleistyy. Potilaat tulevat olemaan yhä aktiivisemmin mukana 
hoidossa ja vaatimaan yhä laadukkaampia palveluita. Kustannusvaikuttavuus vaatii tarkkaa 
arviointia siitä, mitkä potilasryhmät hyötyvät hoidosta ja kuinka paljon tästä hyödystä ollaan 
valmiita maksamaan. 
Rajojen madaltumisen myötä globaali valvontayhteistyö korostuu, myös lääkealalla. Lää-
kekehityksen neuvontapalveluiden tarve kasvaa ja lupaaville projekteille on yhä nopeammin 
raivattava tie myyntilupaan ja markkinoille.  
Fimea on suorittanut sille asetetut tehtävät hyvin nykyisellä organisaatiorakenteella. Eri 
prosessit ovat tukeneet toisiaan, kun tehtävät on keskitetty yhdelle virastolle. Rajapintaongel-
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mia (esimerkiksi terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin) voidaan välttää, jos tehtäviä ei 
hallinnollisesti pilkota. Jos kokonaistehokkuuden edellytykset täyttyvät, voidaan tehtäviä 
hoitaa monitoimipaikkaisesti eli osaajia voidaan palkata paikkakunnasta riippumatta tapaus-
kohtaisen harkinnan mukaan. 
 
3.3.1 Lupa- ja valvontatehtävät 
Lääketurvatoiminnassa, velvoitevarastoinnissa, ja lääkealan toimijoiden (tukut, tehtaat, aptee-
kit) lupa- ja valvontatehtävissä toimet nivoutuvat yhteen, esimerkiksi lääkkeiden saata-
vuushäiriöiden tai kriisivalmiuden selvittämisessä. Asiantuntijoiden osaaminen yhdistyy toi-
mintaprosessien yli. Nykyisin Fimean melko vähäisen henkilömäärän vuoksi muutama eri-
tyisosaaja hallitsee tärkeitä kokonaisuuksia ja virasto voi toimia nopeastikin, jos tilanne niin 
vaatii - toisaalta vähäinen henkilömäärä sisältää riskin. Fimea arvioi ja päättää lääketehdas- ja 
lääketukkuluvista, ja samaa osaamista voidaan hyödyntää sairaala-apteekkien ja apteekkien 
tarkastustoiminnassa ja lupa-asioissa.  
Selvitysryhmän käsityksen mukaan Fimean tehtäviä voitaisiin muuttaa niin, että tehtäviin 
lisättäisiin terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valvonta. Tulevaisuudessa ns. rajanve-
totuotteiden, eli valmisteiden, joissa on sekä lääkkeen että terveydenhuollon laitteen ja tarvik-
keen tunnusmerkkejä, määrä kasvaa. Lupa- ja valvonta-asioiden käsittely samassa virastossa 
lisäisi toiminnan tehokkuutta ja mahdollistaisi synergiaedut. Useassa Euroopan maassa näin 
on jo tehty. Suomessa toiminnan siirtäminen edellyttäisi lakimuutosta, Fimean ja Valviran 
tehtävät tulisi määritellä uudelleen.  
Terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin kuuluvat myös potilastietojärjestelmät, joiden 
kehittämisestä ja kehittämisen viranomaistehtävistä vastaa pääosin Terveyden ja hyvinvoinnin 
laitos (THL). Viranomaisten välillä tarvitaan aktiivista yhteistyötä, jotta eri tahojen osaaminen 
saadaan hyödynnettyä mahdollisimman tehokkaasti. 
 
3.3.2 Tutkimukseen ja kehitykseen liittyvät tehtävät 
Rationaalisten lääkehoitopäätösten tueksi tarvitaan lääkehoitojen vaikuttavuuden arviointia. 
Vaikuttavuutta voidaan väestötasolla edistää oikealla lääkevalinnalla ja hoidon kohde-ryhmän 
oikealla määrittelyllä niin, että lääkehoito kohdistuu ensisijassa niihin, jotka siitä todennäköi-
semmin hyötyvät. Samalla on varmistettava näiden ryhmien tulo hoidon piiriin.  
Lääkehoitoja ohjaavat lääketieteellisen tiedon lisäksi käytettävissä olevat resurssit ja lääk-
keen hinta. Lääkehoitojen rationaalisuutta ja vaikuttavuutta arvioitaessa pitää välttää osaopti-
mointia; lääkehoidon välittömien kustannusten lisäksi on huomioitava hoidon välittömät kus-
tannukset ja hyödyt sekä epäsuorat vaikutukset, esim. vaikutukset sairastavuuteen sekä eläköi-
tymisiin.  
Lääkkeiden hoidollisen ja taloudellisen arvon (Health TechnologyAassessment, HTA) ar-
viointitarpeet ja menetelmät poikkeavat sairaalan ja avohoidon lääkehoitojen välillä. Arvioin-
teja tarvitaan erityisesti uusista lääkehoidoista, koska ne ovat usein huomattavan kalliita (esim. 
syöpälääkkeet ja mikrobilääkkeet) ja koska lääkkeet ovat vaikutustavaltaan usein entistä koh-
dennetumpia, mikä auttaa hoitoon soveltuvien ja soveltumattomien potilaiden valinnassa (yk-
silöllistetty hoito). Arvio tarvitaan yleensä nopeasti ja on usein tehtävä lääkkeen vähäisen 
käyttökokemuksen perusteella. Tietoa tarvitaan myös kansanterveydellisesti merkittävien 
sairauksien (esim. mielenterveyden häiriöiden) lääkehoitojen arvioinnista.   
Haasteena on yhtenevien kriteerien luominen siitä, ketkä saavat hoitoa. Fimean tehtävänä 
on koordinoida lääkehoitojen hoidollisen ja taloudellisen arvon arviointiin liittyvää yhteis-
työtä. Selvitysryhmän ehdotuksen mukaan tähän työhön tulisi lisätä resursseja, koska arvioin-
titietoa tarvitaan yhä enemmän. Nopea tiedon saaminen edellyttää työn hyvää koordinointia ja 
tiedon tehokasta keräämistä. Lääkehoidon arviointi liittyy muuhun hoidon vaikuttavuuden 
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arviointiin, mikä edellyttää yhteistyötä esim. THL:n kanssa. Potilaiden yhdenmukainen kohte-
lu maan eri osissa edellyttää lisäksi keskeisten hoitopäätökseen osallistuvien yksiköiden kans-
sa tehtävää yhteistyötä (esim. erikoissairaanhoidon yksiköt).   
Selvitysryhmän kuultavana olleen arviointiylilääkärin näkemyksen mukaan kansallista ar-
viointia lääkehoitoihin on kipeästi kaivattu ja tarvittu. Fimean suorittama sairaalalääkkeiden 
arviointityö on ollut erittäin hyödyllistä, mutta resurssien puutteen takia toiminta on ollut 
rajoittunutta ja arviointitieto on usein tullut tarpeeseen nähden myöhässä. 
Yliopistosairaaloiden näkökulmasta Fimean strategiassa painottuu kaksi tavoitetta, ensin-
näkin väestön terveyden ylläpitäminen ja turvaaminen lääkealaa valvomalla ja kehittämällä. 
Fimean olisi suotavaa pyrkiä nykyistä kiinteämpään yhteistyöhän muun julkisen terveyden-
huollon ja lääkkeen määrääjien kanssa. Toisena tavoitteena korostuu kansainvälinen ja EU-
yhteistyö. Fimean tulisi terävöittää ja lisätä EU-vaikuttavuuttaan sekä HTA- että innovaatio-
toiminnassa mm. aktiivisella viranomaisneuvonnalla ja EUnetHTA -yhteistyöllä. 
Fimean tutkimus- ja kehittämistehtävään sisältyvät myös lääkehuollon ja apteekkitoimin-
nan kehittäminen. Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelurakenneuudistuksessa palveluiden 
järjestämisen ja tuottamisen rakenteet muuttuvat ja muutoksessa tulee paitsi turvata lääkehuol-
lon toimivuus, myös hyödyntää mahdollisuudet lääkehuollon ja turvallisen lääkehoidon kehit-
tämiseen. 
 
3.4 FIMEAN TEHTÄVIEN 
TARKOITUKSENMUKAISESTA JA 
KUSTANNUSTEHOKKAASTA HOITAMISESTA: 
KESKITETYSTI VAI HAJAUTETUSTI? 
 
Selvitysryhmän käsityksen mukaan lääkealan lupa- ja valvonta-asioihin liittyvät prosessit 
kannattaa keskittää lääkevalvontaviranomaiselle. Apteekkitoiminnan valvonta ja lupa-asiat 
kuuluvat kiinteänä osana lääketurvallisuuden kokonaisuuteen, ja ovat keskitettyinä lääkeval-
vontaviranomaiselle myös muissa Pohjoismaissa sekä monessa Euroopan maassa.  
Apteekki- ja sairaala-apteekkitarkastuksia tehdään koko Suomen alueella. Tarkastuksiin 
käytetyt henkilöpanokset ovat kuitenkin hyvin vähäiset. Toimintoprosessien hajauttaminen 
esimerkiksi hallitusohjelman mukaisille tuleville itsehallintoalueille olisi lääketurvallisuuden 
kannalta riski, koska yhteistyö eri osaajien välillä hidastuisi ja voisi rapauttaa hyvin toimivan 
lääkealan viranomaisen toimintaa sekä heikentää valvonnan ja lupatoiminnan laatua. Tarkas-
tusprosesseissa tehdään tiivistä yhteistyötä muiden prosessien kanssa. Hajauttaminen ei olisi 
kustannustehokasta, sillä silloin menetettäisiin prosessien synergiaetu. Lisäksi keskitetyssä 
mallissa virastossa oleva yksi asiantuntija pystyy tarkastamaan useamman itsehallintoalueen 
apteekit ja sairaala-apteekit.   
Apteekkariliiton kannan mukaan lupaprosessin alueellistaminen johtaisi selvästi suurem-
paan erilaistumiseen ja eriarvoistumiseen nykyiseen verrattuna. Alueellinen lupaprosessi näh-
dään koko alan kannalta vahingollisena. 
Lääketeollisuudelta saatujen kommenttien mukaan keskeisten toimintojen siirtäminen pois 
Helsingistä sisältäisi vakavan riskin kustannusten kasvusta ja osaamisen rapautumisesta. Fi-
mean toiminnan vaarantumisella olisi kauaskantoiset vaikutukset suomalaiseen lääkevalvon-
taan, potilasturvallisuuteen sekä elinkeinoelämään innovaatio- ja tutkimustoimintaan. Suomen 
Apteekkariliitto ei ota kantaa viranomaisen sijaintiin, mutta kantaa huolta viraston toiminnan 
jatkuvuudesta erilaisten toissijaisten, sijaintia koskevien muutospaineiden alaisuudessa. Palve-
lun laatu, taso ja määrä ovat nykymuotoisen toiminnan kautta hyvällä pohjalla. Luvat ja tar-
kastukset -yksikön siirto Kuopioon muun muassa irtisanomisten kautta olisi Apteekkariliiton 
mukaan riski koskien toiminnan laadun ja palvelun heikkenemisestä. Kaikki ratkaisut, myös 
lupayksikköön liittyvät, olisi toteutettava siten, että toiminta ei vaarannu. 
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Selvitysryhmän mukaan Fimean päätoimipaikka olisi jatkossa Helsingissä, koska pääosa 
viraston rahoituksesta tulee maksuperusteisesti ja hyvä palvelujen saatavuus ja saavutettavuus 
takaavat toiminnan kilpailukykyä ja kustannustehokkuutta. Toiminta monitoimipaikkaisesti 
varmistaa, että pienen maan osaamispotentiaali saadaan käyttöön optimaalisesti. Hyvin alka-
neen lääkehoitojen arvioinnin sekä lääkehoitojen tutkimukseen ja kehitykseen liittyvien tehtä-
vien ehdotetaan jatkossakin sijaitsevan Kuopion toimipisteessä. 
 
3.5 HALLITUSOHJELMAN TAVOITTEIDEN 
TOTEUTUMISESTA: TUTKIMUS- JA 
INNOVAATIOTOIMINNAN LAATU JA 
LÄÄKEVIRANOMAISTEN YHTEISTYÖ JA KILPAILU 
TOIMEKSIANNOISTA 
 
Pääministeri Sipilä hallitusohjelman mukaan valtion aluehallinnon ja maakuntahallinnon yh-
teensovituksesta tehdään erikseen päätös, jolla yksinkertaistetaan julkisen aluehallinnon järjes-
tämistä (valtio, alueet ja kunnat). Ensisijaisena ratkaisuna on toimintojen keskittäminen tehtä-
viltään ja toimivallaltaan selkeille itsehallintoalueille.  
Lisäksi hallitusohjelman mukaan elinkeinoelämän kilpailukykyä ja yritystoiminnan edelly-
tyksiä kaikessa päätöksenteossa vahvistetaan. Teollisuuden kustannuksia ei vaalikauden aika-
na lisätä hallituksen toimesta. Hallituksen tavoitteena on, että tutkimus- ja innovaatiotoimin-
nan laatu ja vaikuttavuus kääntyvät nousuun. 
Lääketeollisuus ry:n kommentin mukaan Fimean kansainvälinen toiminta erilaisine arvioin-
ti- ja asiantuntijatehtävineen tukee suomalaista tutkimusta ja innovaatiotoimintaa. Kansainvä-
lisesti kilpailukyinen ja osaava viranomainen on suomalaisen tutkimusympäristön houkuttele-
vuuden edellytys.  
Kansainväliset tehtävät edellyttävät erityisen syvällistä osaamista. Vastaavasti syvällinen 
osaaminen tuo Suomeen erityistehtäviä, jotka sekä tuovat tulovirtaa että vahvistavat Suomen 
mainetta korkean osaamisen maana. Jos osaaminen rapautuu, Fimea ei menesty kansainväli-
sissä tehtävissä. Tällä on kielteinen vaikutus myös Suomen maineeseen ja näkyvyyteen inno-
vatiivisena tutkimusympäristönä. 
Jos kansainvälisten toimintojen tulovirta vähenee ja osaaminen kaventuu, vaikeutuu myös 
kansallisten tehtävien suorittaminen. Kansallisten tehtävien asianmukainen toteuttaminen 
edellyttää niin ikään osaamista ja resursseja, joita kansainvälisten toimintojen tulovirta mah-
dollistavat. 
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4 FIMEAN RAJAPINNAT JA YHTEISTYÖ 
 
4.1 MITEN FIMEAN TOIMINTAA LÄÄKE- JA 
LÄÄKITYSTURVALLISUUDEN PARANTAMISEKSI 
TULISI TEHOSTAA JA MITEN YHTEISTYÖ MUIDEN 
TOIMIJOIDEN KANSSA TULISI ORGANISOIDA? 
 
Lääke- ja lääkitysturvallisuus ovat olennainen osa potilasturvallisuutta. Terveydenhuollon 
toimintayksiköiden näkökulmasta niiden toimintaa koskevat luvat, valvonta ja kehittäminen 
ovat jakaantuneet usealle viranomaiselle. Yleinen toiminnan ja esimerkiksi potilasturvallisuu-
den kehittäminen ovat THL:n vastuulla. Lääketurvallisuus myös osana potilasturvallisuutta 
kuuluu Fimean toimialueeseen. Potilasturvallisuuden valvonta ja terveydenhuollon toimin-
tayksiköiden alueellinen valvonta kuuluu aluehallintovirastoille ja Valviralle. Valvira valvoo 
esimerkiksi terveydenhuollon ammattihenkilöiden toimintaa ja terveydenhuollon laitteita ja 
tarvikkeita. Myös omavalvonta on entistä keskeisempi osa valvontaa. Yhteistyötä on lisättävä 
kehittämisen ja valvonnan hajautumisen riskien vähentämiseksi. Tiedon hallinta on entistä 
tärkeämpää. Viranomaisille (Fimea, Valvira, THL, aluehallintoviranomaiset (AVI) ja tervey-
denhuollon organisaatiot) kertyvä tieto pitäisi olla yhteen koottuna ja helposti hyödynnettävis-
sä.  
Lääkehoitoa toteuttavat käytännössä potilaat ja heidän läheisensä sekä terveydenhuollon 
ammattihenkilöt.  Lääkitysturvallisuuden edistäminen edellyttää Fimean kumppanuutta ter-
veydenhuollon toimintayksiköiden ja apteekkien kanssa sekä lääkehoitoon liittyvän tiedon 
selkeää, näkyvää ja luotettavaa viestintää koko väestölle ja terveydenhuollon ammattihenki-
löille. Yhteistyö tulevien sote-alueiden kanssa on tärkeää, jotta lääkehuolto toteutuu optimaali-
sella tavalla uusissa rakenteissa. Fimean luoma valtakunnallinen moniammatillinen verkosto 
on hyvä yhteistyön malli, jossa eri toimijoiden osaamista on hyödynnetty ohjeiden ja suositus-
ten laadinnassa.  
Valviran kommenttien mukaan yhteistyötä terveydenhuollon valvonnan ja apteekkivalvon-
nan tehtävissä on Fimean kanssa jatkettava ja edelleen tiivistettävä. Väärinkäyttöön soveltuvi-
en lääkkeiden määräämisen valvonnan ja näiden lääkkeiden lupa- ja luokitusasioiden yhteis-
työtä on voimistettava. Varsinkin erityislupavalmisteiden lupakäytäntö askarruttaa valvonnan 
kannalta. THL tekee Fimean kanssa yhteistyötä erityisesti rokotteiden valvonta-asioissa. Si-
jaintipaikalla ei ole merkittävästi vaikutusta yhteistyöhön, videokokoukset ja muut sähköiset 
välineet toimivat hyvin. 
Kuulemisessa saatujen kommenttien perusteella Fimea tekee yliopistoyhteistyötä varsinkin 
Itä-Suomen yliopiston kanssa. Yhteistyötä tehdään tutkimuksessa, mutta myös opetuksessa, 
erityisesti Fimean Kuopiossa sijaitseviin toimiin liittyen. Arviointiylilääkärin kommentin 
mukaan yhteistyö erityisesti yliopistosairaaloiden kanssa olisi toivottavaa. Selvitysryhmän 
mielestä yhteistyötä olisi hyvä laajentaa ja sitä olisi tehtävä tasapuolisesti kaikkien yliopistojen 
kanssa. 
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4.2 LÄÄKEVIRANOMAISEN ORGANISOITUMINEN 
KESKEISISSÄ VERTAILUMAISSA 
 
Lääkeviranomaisten organisoitumista ja tehtäviä selvitettiin muutamassa keskeisessä vertai-
lumaassa (Ruotsi, Tanska, Hollanti ja Englanti)2. Tiedot kerättiin enimmäkseen virastojen 
englanninkielisiltä verkkosivuilta. 
 
Taulukko 3. Yhteenveto vertailumaiden lääkeviranomaisen organisoitumisesta 
 
 Ruotsi Tanska Hollanti  Englanti  Suomi 
Viranomainen Medical 
Products 
Agency 
(MPA) 
Danish Medi-
cines Agency 
(DKMA) 
Medicines 
Evaluation 
Board 
(MEB) 
Medicines 
& 
Healthcare 
products 
Regulatory 
Agency 
(MHRA) 
Finnish 
Medicines 
Agency 
(Fimea) 
Työntekijöitä 750 400 320 1200 230 
Ihmislääkkeiden 
luvat ja valvonta 
Kyllä Kyllä Kyllä Kyllä Kyllä 
Eläinlääkkeiden 
luvat ja valvonta 
Kyllä Kyllä Kyllä Ei Kyllä 
Terveydenhuollon 
ammattilaisten 
luvat 
Ei Kyllä Ei Ei Ei 
Apteekkien val-
vonta 
Kyllä Kyllä Ei Ei Kyllä 
Lääketehtaiden ja 
-jakelijoiden luvat 
ja valvonta 
Kyllä Kyllä Ei Kyllä Kyllä 
Lääkinnälliset 
laitteet 
Kyllä Kyllä Ei Kyllä Ei 
Verivalmisteiden 
valvonta 
Kyllä Ei Ei Kyllä Kyllä 
Lääketurvallisuus Kyllä Kyllä Kyllä Kyllä Kyllä 
Potilasturvallisuus Ei Ei Ei Ei Ei 
Sijainti Uppsala Kööpenhamina Utrecht Lontoo, 
York, South 
Mimms 
Kuopio, 
Helsinki, 
Turku 
 
Euroopan unionin direktiivit ja asetukset säätelevät lääkkeisiin liittyviä toimintoja kaikissa 
vertailumaissa. Selvityksen mukaan lääkeviranomaisten kansallisella tasolla määritellyt tehtä-
vät vaihtelevat kuitenkin maittain (Taulukko 3. Yhteenveto vertailumaiden lääkeviranomaisen 
organisoitumisesta). Osa virastoista on keskittynyt vain lääkeasioihin kun taas toisilla on hoi-
dettavanaan laajempi tehtäväkenttä. Englantia lukuun ottamatta virastojen vastuulle kuuluvat 
sekä ihmis- että eläinlääkkeet. Tanskassa laajempaa tehtäväkenttää hoitanut virasto jakautui 
syksyllä 2015 useampaan virastoon, joilla on rajatumpi toimialue. 
Hollannin lääkevalvontaviranomainen on vertailumaiden lääkevirastoista selkeimmin kes-
kittynyt lääkkeiden lupatoimintaan ja lääketurvallisuuteen. Valvontatehtävät on keskitetty 
toiselle virastolle. Vertailumaista ainoastaan Hollannin MEB (Suomen lisäksi) ei vastaa lää-
kinnällisten laitteiden valvonnasta. 
Vertailumaiden lääkeviranomaiset eivät tee terveydenhuollon menetelmien arviointia. 
Tanskan lääkevalvontaviranomainen (DMA, Danish Medicines Agency) on ainut ver-
                                                 
2 Katrimari Kiviluoto: Selvitys lääkeviranomaisen organisoitumisesta muutamassa keskeisessä eurooppalaisessa vertailu-
maassa. Sosiaali- ja terveysministeriö, marraskuu 2015. 
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tailumaiden viranomaisista, joka vastaa lääkekorvauksista, mutta senkin HTA-keskus on lope-
tettu. 
Lääketurvallisuus on osa vertailumaiden lääkevirastojen työtä, mutta potilasturvallisuus on 
kaikissa maissa toisen toimijan vastuulla. Lääkitysturvallisuus koskee sekä lääke- että poti-
lasturvallisuutta, mutta virastojen verkkosivuilla keskitytään enimmäkseen lääketurvallisuu-
teen. 
Englanti on ainut vertailumaista, jossa virastolla on toimintaa useammassa kaupungissa. 
Hollannissa MEB:n muuttaessa Haagista Utrechtiin otettiin käyttöön ajasta ja paikasta riippu-
mattoman työskentelyn periaate, mikä helpotti muuton hyväksymistä työntekijöiden keskuu-
dessa. 
 
4.3 MITEN VARMISTETAAN FIMEAN KYKY KILPAILLA 
KANSAINVÄLISISTÄ TOIMEKSIANNOISTA? 
 
Eurooppalaisen lääkevalvonnan yhteistyöverkostossa kansallisten lääkevirastojen tehtävänä on 
muun muassa tarjota tieteellistä apua lääkevalmisteiden myyntilupien arvioinnissa. Arviointi-
työhön osallistuvat lääkevirastot (raportoijat ja rinnakkaisraportoijat) valitaan niissä olevan 
tieteellisen osaaminen ja kokemuksen perusteella. Järjestelmä suosii virastoja, jotka ovat ak-
tiivisia ja joilla on arviointikokemusta. Tilanne on haasteellinen pienille lääkevirastoille, joilla 
on rajalliset resurssit.  
Euroopan lääkevirasto ”ostaa” arviointityön lääkevirastoilta. EMA:n suorittamat maksut 
muodostavat nykyisin merkittävän osan kansallisten lääkevirastojen budjeteista. Fimea ei 
kuulu aktiivisimpien lääkevirastojen joukkoon, jos virastojen toimintaa tarkastellaan EMA:n 
niille maksamien tehtäväpalkkioiden avulla (Kuva 1). Eniten palkkioita maksetaan Englannin, 
Ruotsin ja Tanskan lääkevirastoille, jotka ovat kooltaan Fimeaa suurempia.   
Euroopan lääkeviraston pääjohtajan, professori Guido Rasin, mukaan Fimea on kuitenkin 
aktiivinen lääkevirasto, joka on säilyttänyt painoarvoansa taitavalla erikoistumisella ja arvioin-
tityön hyvällä laadulla3. Tulevaisuudessa Fimea pystyy säilyttämään aktiivisen asemansa 
pitämällä kiinni kokeneista asiantuntijoista, jotka voivat johtaa arviointityötä ja opettaa nuo-
rempia asiantuntijoita.  Fimean on varmistettava työn ja hyvän laadun jatkuvuus löytämällä 
tasapaino talossa työskentelevien ja uusien rekrytoitavien asiantuntijoiden erityisosaamisen 
välillä. Erityisesti pienet maat hyötyvät, jos voivat rekrytoida asiantuntijoita suuremmalta 
alueelta. 
Suurin osa EMA:n maksamista palkkioista tulee lääkevalmisteiden arviointityöstä. Kun 
lääkevirasto on osoittanut, että se pystyy suoriutumaan arviointityöstään, se saa niitä jatkossa-
kin.  
Selvitysryhmän mielestä EMA:n antamaa työtä voidaan lisätä vain säilyttämällä Fimean 
nykyinen kompetenssi ja aktiivisesti lisäämällä sitä. Fimean kykyä kilpailla kansainvälisistä 
toimeksiannoista parannetaan varmistamalla kansainvälisen tason asiantuntijat, jotka houkut-
televat lääkeyrityksiä käyttämään virastoa raportoijana ja EMA:a käyttämään viraston asian-
tuntijoita osana arviointiprosesseja. Kilpailukykyä parantavat myös vahva kansainvälisesti 
tunnustettu tieteellinen asema, kyky neuvotella asiakkaiden kanssa, kustannustehokas toiminta 
sekä sidosryhmille helppo saatavuus ja saavutettavuus.  
 
                                                 
3 Euroopan lääkeviraston johtajan professori Guido Rasi, sähköposti 17.12.2015. 
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Kuva 1. Euroopan lääkeviraston (EMA) vuosittain maksamat palkkiot* Euroopan lääkeviras-
toille vuosina 2011–2014  (20 suurinta palkkioita saanutta virastoa) 
 
 
 
* Palkkio koostuu lääkevalmisteiden arviointityöstä (määrällisesti suurin osuus palkkioista), 
tehdyistä tarkastuksista (myyntiluvan omaava lääkeyhtiö maksaa matkakustannukset) sekä 
laboratorion suorittamista laaduntarkastustehtävistä. 
 
Selvitysryhmän mielestä Fimean kilpailukykyä parantamalla lääkevirasto voisi kasvaa koh-
ti Ruotsin ja Tanskan tasoa. Tehokkain keino kilpailukyvyn parantamisessa olisi lääkeviran-
omaisen toiminnan laadun ja osaamisen säilyttäminen sekä kehittäminen Fimeassa. Osaamisen 
kehittäminen tukee myös suomalaista lääketutkimusta ja innovaatioiden markkinoille tuloa.  
Fimea on toiminut aktiivisesti eurooppalaisen lääkevalvonnan kehittämisessä. Fimean joh-
dolla kehitetty malli monikansallisista arviointitiimeistä helpottaa erityisesti pienten maiden 
osallistumista EMA:n koordinoimiin lääkearviointitehtäviin. Monikansallisten arviointitiimien 
avulla koko EU-verkoston asiantuntemus saadaan tehokkaampaan käyttöön, ja samalla pienet 
lääkevirastot saavat tilaisuuden vaikuttaa aktiivisesti EMAn toimintaan ja sitä kautta EU:n 
lääkepolitiikkaan. 
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5 RAHOITUS 
 
5.1 ALUEELLISTAMISESTA TÄHÄN MENNESSÄ 
AIHEUTUNEET KOKONAISKUSTANNUKSET 
 
Fimealle myönnettiin alueellistamisrahaa sen perustamisvaiheessa 10 milj. euroa. Alueellista-
miskustannusten jakautuminen eri vuosille esitetään Taulukossa 4. Alueellistamisraha jakso-
tettiin tasaisesti viidelle vuodelle (2 milj. euroa/v). Aikataulua tarkennettiin STM:n 29.2.2012 
antamalla päätöksellä, jonka mukaan alueellistamisen loppuajankohta siirrettiin vuoden 2018 
loppuun, ja samalla alueellistamisrahan jaksotusta pidennettiin vuoteen 2018 saakka. 
 
Taulukko 4. Fimean alueellistamiskustannukset vuonna 2012–2016 (1 000 euroa) 
 
 2012 2013 2014 2015 (arvio) 2016 (arvio) 
Henkilöstökustannukset* 339 163 166 167 200 
Toimitilojen vuokrat 397 394 394 395 100 
Palveluiden ostot 312 176 156 150 110 
Matkat 293 233 195 250 300 
Muut kulut 113 75 60 60 - 
Arkiston järjestäminen 609 693 338 300 - 
Arkiston digitalisointi 94 43 15 20 - 
Yhteensä 2 157 1 777 1 324** 1 342 710 
 
* Henkilöstökuluissa on alueellistamisen aiheuttama kaksoismiehitys sekä muun henkilöstön 
alueellistamiseen käyttämä työaika. Näistä muodostuu henkilöstökustannukset, jossa on palk-
kojen lisäksi lakisääteiset henkilösivukustannukset. 
 
* * Vuoden 2014 lukua poikkeaa tilinpäätöksestä. Luku on oikaistu, koska Fimea sai Manner-
heimintie 103:n 2. kerroksesta vuokratuloja THL:ltä, mikä vähensi alueellistamisesta aiheutu-
neita menoja. VTV edellytti tulon kirjaamista liiketaloudelliseksi suoritetuloksi.    
 
Alueellistaminen aiheutti suurimmat kustannukset vuonna 2012. Arkiston järjestäminen ja 
digitalisointi eivät aiheuta kustannuksia enää vuoden 2015 jälkeen. Arkiston järjestäminen ja 
digitalisointi olivat toimenpiteitä, jotka Fimean olisi ollut tehtävä alueellistamisesta huolimat-
ta. Alueellistaminen vaikutti kuitenkin työn aikatauluun.   
Alkuperäinen alueellistamispäätös aiheutti silloisessa Lääkelaitoksessa ja edelleen Fimeas-
sa henkilöstön suuren vaihtuvuuden, joka vuonna 2009 oli 17,4 %, vuonna 2010 10,8 % ja 
vuonna 2011 5,8 %. Vuosien 2008–2011 aikana irtisanoutui kaikkiaan noin 70 henkilöä, joista 
lääkäreitä ja esimiehiä oli 19 henkilöä ja muita asiantuntijoita 35 henkilöä. Loput irtisanoutu-
neista oli assistentteja ja hallinnossa työskenteleviä henkilöitä. Jäljelle jääneen henkilöstön 
osalta Fimea laati henkilöstön siirtymissuunnitelman, jonka mukaan henkilöstö siirtyisi Kuo-
pioon kolmessa eri vaiheessa vuosien 2011, 2012 ja 2014 aikana. Virasto totesi vuoden 2012 
osalta, ettei toiseen siirtymiserään kuuluva henkilöstö ollut siirtymässä vapaaehtoisesti Kuo-
pioon, mikä olisi johtanut noin 70 henkilön irtisanomiseen jo aiemmin lähteneiden lisäksi. 
Alueellistamispäätöksellä oli selkeä yhteys henkilöstön vaihtuvuuteen ja tehtävien hoitami-
seen ja sitä kautta Fimean toiminnan rahoitukseen, sillä vuodelle 2009 arvioituvat tulot toteu-
tuivat noin 1,8 milj.euroa arvioitua pienempänä. Tähän vaikutti osaltaan lääketeollisuuden 
epäilys Fimean kyvystä käsitellä myyntilupahakemuksia sekä vuoden 2005 lääkedirektiivin 
uudistus, joka toi mukanaan vuonna 2008 voimaan tulleen ns. Sunset clause -artiklan, joka 
antoi mahdollisuuden lopettaa myyntilupa, mikäli tuotetta ei tuotu lain määrittelemän kolmen 
vuoden aikana myyntiin Suomessa. 
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Alueellistamiskustannuksista valtaosa on kulunut arkiston järjestämiseen, koska toimintaa 
on ollut useammalla paikkakunnalla. Myös toimitilojen vuokrat ovat olleet suuri kustannuserä. 
Vuosien 2011–2014 kehysvalmistelussa alueellistamisen arvioitiin aiheuttavan noin 13 milj. 
euron kustannukset, jos Fimea voi luopua Helsingin toimitilojen pitkistä vuokrasopimuksista. 
Tämä kuitenkin onnistui vasta vuonna 2015, jolloin Helsingin toimitilojen vuokrasopimukset 
siirtyvät Senaatille ja Fimea saattoi tehostaa toimitilojensa käyttöä luovuttamalla osan sen 
hallinnassa olevista tiloista Valviralle. Helsingin toimitilojen vuokrasitoumusten vuoksi vuo-
den 2015 loppuun saakka alueellistaminen aiheutti noin 2 milj. euron lisämenot. 
 
5.2 KUSTANNUSTASON ENNUSTE, JOS EDETÄÄN 
AIKAISEMMAN ALUEELLISTAMISPÄÄTÖKSEN 
MUKAISESTI 
 
Vuonna 2012 tehdyn alueellistamispäätöksen muutoksen mukaan kaikki Fimean virat sijoite-
taan Kuopioon viimeistään vuoden 2018 loppuun mennessä. Fimealla on lisäksi tarvittaessa 
työskentelytiloja henkilöstölleen Fimean toiminnan kannalta keskeisissä kaupungeissa, kuten 
Helsingissä ja Lontoossa.  
Fimean Kuopion toimipisteen tulee vuoden 2018 loppuun mennessä olla henkilömäärältään 
selvästi kaikkein suurin, jolloin sen laskennallinen koko olisi 125 henkilöä. Vastaavasti Hel-
singin toimipisteessä työskentelisi 97 henkilöä ja muissa pisteissä 8 henkilöä. Fimean henki-
löstön kokonaismäärä olisi 230 henkilöä.  
Alla olevien ennusteiden tavoitteena on arvioida kustannustasoa, jos alueellistamisessa ede-
tään voimassa olevan päätöksen mukaisesti (Taulukko 5). Perustelut ennusteelle on esitetty 
alakohdissa 5.2.1.–5.2.4. 
 
Taulukko 5. Arvio kustannuksista (vuodet 2018 ja 2019 yhteensä), jos Fimean alueellistamis-
päätös säilyy ennallaan (1 000 euroa) 
 
Kustannusten kohde 
 
Arvio kustannuksista, jos alueellistamispää-
tös säilyy ennallaan 
Henkilöstökustannukset* 600 
Henkilöstön tukitoimet** 3 100 
Toimitilojen vuokrat*** 600  
Matkat**** 300 
Tulomenetys***** 3 000 
Yhteensä 7 600 
 
* kaksoismiehitys ja koulutus 
** tukitoimet henkilön uudelleen sijoittumisesta, muutosvalmennus, työvoimapoliittinen kou-
lutus, mahdolliset irtisanomiskorvaukset 
*** Helsingin nykyiset toimitilakustannukset (ylimääräinen meno, kun henkilöstöä siirtyisi 
Kuopioon)  
**** Helsingin ja Kuopion välillä 
***** lääketeollisuuden ja EMA:n luottamus Fimean kykyyn hoitaa sille asetettuja tehtäviä 
 
Arvio kustannustason ennusteesta on laadittu Fimeassa marraskuussa 20154 ja se perustuu 
alueellistamispäätöksen vaikutuksiin alueellistamisesta aiheutuneisiin kustannuksiin tähän 
mennessä. Laskelmia on myöhemmin tarkennettu STM:ssä. Valtiontalouden tarkastusviraston 
mukaan Fimean laatima skenaario on realistinen ja uskottava. Epävarmuustekijä sisältyy kui-
tenkin kohtaan ”Tulomenetys” (kts. kohta 5.2.4.).  
 
                                                 
4 Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus: Skenariomuistio kustannuksista, jos Fimean alueellistaminen toteutetaan 
nykyisen päätöksen mukaan. Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus, marraskuu 2015. 
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5.2.1 Henkilöstökustannukset 
 
Viraston aiempien vuosien kokemusten mukaan on todennäköistä, että sille aiheutuisi yhtä 
suuret vuosittaiset henkilöstömenot kuin ensimmäisen alueellistamispäätöksen jälkeen (vuon-
na 2010). Käytännössä tavoite siitä, että Kuopion toimipiste olisi vuoden 2018 loppuun men-
nessä selvästi suurin, olisi saavutettavissa korvaamalla iso osa Helsingin toimipaikan koke-
neesta henkilöstöstä, koska aikaisemman tiedon perusteella voidaan arvioida, että he eivät 
siirry Kuopioon. Tämä aiheuttaisi mittavan perehdyttämis- ja kouluttamistarpeen uuden henki-
löstön asiantuntemuksen nostamiseksi. Kaksoismiehityksestä ja koulutuksesta arvioidaan 
aiheutuvan noin viiden henkilötyövuoden kustannukset (300 000 €/v) sekä vuonna 2018 että 
2019. Uhkana kuitenkin on, että kouluttaminen ei korvaa Fimeassa vuosien aikana hankittua 
kokemusta. 
Suuri kustannuserä henkilöstön siirrossa aiheutuisi tukitoimista. Laskelmien mukaan 66 
siirtyvästä virasta noin 45 edellyttäisi henkilöstön tukitoimia, jotka aiheutuisivat henkilön 
uudelleen sijoittumisen tukemisesta toisen työnantajan palvelukseen. Nämä kustannukset 
arvioidaan noin 2,8 milj. euron suuruiseksi. Arvio perustuu Valtioneuvoston 26.1.2012 teke-
män valtion henkilöstön aseman järjestämistä organisaation muutostilanteissa koskevan 
periaatepäätöksen ja valtiovarainministeriön laatiman soveltamisohjeen mukaisiin henkilöstön 
uudelleen sijoittumisten tukiin sekä mahdollisiin irtisanoutumiskorvauksiin. Lisäksi hanke 
edellyttäisi muutosvalmennusta, työvoimapoliittista koulutusta ja mahdollisia irtisanomiskor-
vauksia, yhteensä noin 300 000 euroa. Yhteensä alueellistamispäätöksestä arvioidaan aiheutu-
van kahden vuoden aikana noin 3,7 milj. euron henkilöstökustannukset, jos Kuopion toimipis-
teen tulisi olla selvästi suurin toimipiste eli noin 125 henkilön suuruinen. 
 
5.2.2 Toimitilojen vuokrat 
 
Fimean taloutta on rasittanut pitkä vuokrasopimus Helsingin toimitiloissa.  Fimean vuokra-
kustannukset pienenivät vuodesta 2016 alkaen, kun Valvira otti osan Fimean vuokraamia 
toimitiloja käyttöönsä ja alueellistamisesta aiheutuvien vuokrien perusteet muuttuivat. Fimea 
sai tehostettua vuoden 2015 aikana toimitilojensa käyttöä ja Kuopion ja Turun toimitiloista 
aiheutuvat menot voitiin katsoa aiheutuvan viraston normaalista toiminnasta.  
Fimea luopui suunnitelluista Kuopion lisätiloista, jotka oli määrä ottaa käyttöön vuonna 
2015. Kuopion lisätiloista luopuminen oli perusteltua, koska nykyisetkin tilat mahdollistavat 
noin 105 toimihenkilön työskentelyn valtion toimitilastrategian asettamilla tavoitteilla. Vuo-
den 2015 lopussa Kuopiossa työskenteli 59 henkilöä. Mikäli Kuopion toimipisteen tulee olla 
henkilömärältään kaikkein suurin vuoden 2018 loppuun mennessä, niin Fimean olisi vuokrat-
tava Kuopiosta noin kolmanneksen verran lisätilaa. Tällöin vuoden 2019 syyskuun loppuun 
saakka Fimean rasitteeksi jäisivät Helsingin nykyiset toimitilakustannukset ja Kuopion toimi-
tilakäyttöä tehostettaisiin valtion toimitilastrategian edellyttämällä tavalla. Tästä aiheutuisi 
vuoden 2019 aikana noin 600 000 euron lisäkustannukset, kun siirtymävaiheessa Helsinkiin 
jäisi toimitilojen ylikapasiteettia. 
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5.2.3 Matkakustannukset 
Alueellistamisesta aiheutuu runsaasti matkakustannuksia Kuopion ja Helsingin välillä. Nämä 
kustannukset kasvavat sitä mukaa kuin Kuopioon siirtyy henkilöstöä. Matkat muodostavat 
myös tulevina vuosina merkittävän menoerän huolimatta sähköisten viestintävälineiden käy-
töstä. Kuopissa työskentelevien fimealaisten matkakerrat ovat 40 % Fimean kaikista matka-
kerroista.  
Matkanhallinnasta saadut tiedot vahvistavat, että Kuopion ja pääkaupunkiseudun välinen 
matkustaminen vaikuttaa olennaisesti viraston toimintaan. Lisäksi muut Euroopan kohteet 
edellyttävät kauttakulkua Helsingin kautta. Toteutuneiden matkustustietojen perusteella mat-
kustuskustannusten arvioidaan nousevan aiemmista vuosista, lisäksi matkustamiseen käytetty 
lisäaika vaikuttaa viraston muussa kuin varsinaisessa työajassa. 
Vuonna 2015 alueellistamisesta aiheutui 250 000 euron matkakustannukset. Mikäli Kuopi-
on toimipisteen henkilömäärä kasvaisi kaksinkertaiseksi nykyisestä, tämän lisäisi vastaavasti 
matkakustannuksia. Arvion mukaan matkakustannuksiin tulisi vuosien 2018–2019 aikana noin 
300 000 euron lisäys. 
 
5.2.4 Tulomenetys 
 
Jos Fimean Kuopion toimipisteen tulee olla vuoden 2018 loppuun mennessä selvästi suurin, 
on alueellistamisesta aiheutuvia kustannuksia tarkasteltava siitä aiheutuvien menojen lisäksi 
mahdollisina tulomenetyksinä, jotka arvioiden mukaan olisivat noin 3 milj. euroa kahden 
vuoden aikana. Tulomenetys voi olla suurempi tai pienempi, sillä siihen vaikuttaa lääketeolli-
suuden ja EMA:n luottamus Fimean kykyyn hoitaa sille asetettuja tehtäviä. Arvio perustuu 
alkuperäisen alueellistamispäätöksen aiheuttamaan tulomenetykseen. Valtion tarkastusviraston 
mukaan arvio tulonmenetyksestä on epävarma, koska asiakkaiden luottamusta Fimean kykyyn 
suoriutua tehtävistään on vaikea arvioida etukäteen. 
 
5.3 MITKÄ OVAT KUSTANNUKSET, JOS FIMEAN 
TOIMINTOJA UUDELLEENJÄRJESTELLÄÄN? 
 
Selvitysryhmän ehdotuksen mukaan voimassa olevaa alueellistamispäätöstä muutettaisiin niin, 
että Fimean päätoimipaikka olisi Helsingissä, jonne sijoittuisivat pääosa toiminnoista laborato-
rio mukaan lukien ja myös hallinto ja johto. Lääkehoitojen arviointiin liittyvät tehtävät sijoit-
tuisivat jatkossa pääosin Kuopioon. Fimea toimisi jatkossa monitoimipaikkaisesti. Kustannus-
tason arvioissa ei ole huomioitu selvitysryhmän ehdotusta terveydenhuollon laitteiden ja tar-
vikkeiden valvonnan siirtämisestä Fimeaan, koska se ei liity voimassa oleviin alueellistamis-
päätöksiin ja asiaa pitää selvittää laajemmin.  
STM:n arvion mukaan alueellistamispäätöksen toteuttamisen kustannusvaikutus vuosina 
2018–2019 olisi oin 7,6 miljoonaa euroa (Taulukko 5). Lisäkustannuksilta vältytään, jos voi-
massa olevaa alueellistamispäätöstä muutetaan selvitysryhmän ehdottamalla tavalla. Säästyvä 
kustannus tai osa siitä voitaisiin kohdentaa Kuopion lääkehoitojen arviointi -prosessin kehit-
tämiseen, mistä koituisi merkittäviä kansantaloudellisia hyötyjä. 
 
5.4 ONKO FIMEAN NYKYINEN RAHOITUSPOHJA 
TARKOITUKSENMUKAINEN? 
 
Valtion maksuperustelain (150/1992) mukaan julkisoikeudellisesta suoritteesta valtiolle perit-
tävän maksun suuruuden tulee vastata suoritteen tuottamisesta valtiolle aiheutuvien kokonais-
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kustannusten määrää (omakustannusarvo). Lääkevalvontaviranomaisen rahoituksen selkäran-
kana ovat kansallisten myyntilupien vuosi- ja käsittelymaksut. Merkittävää lisärahoitusta on 
mahdollista saada ainoastaan aktiivisesta toiminnasta EU-tehtävissä (raportointi- ja viitemaa-
tehtävät).  
VTV:n kommentin mukaan julkisoikeudellisten suoritteiden tuottamisesta syntyviä kustan-
nuksia ei ole mahdollista kattaa budjettirahoituksella. Suoritteiden tuottamisesta aiheutuvat 
kulut tulee olla dokumentoitu ja niiden tulee vastata tuottoja. 
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6 FIMEAN TOIMINNAN 
KEHITTÄMISKOHTEITA 
 
Selvitysryhmän varsinaisen työn rinnalla nousi esille Fimean toiminnan kehittämiskohteita.  
Fimea tuottaa runsaasti lääkkeisiin ja lääkehoitoihin liittyvää tietoa. Fimea julkaisee myös 
lääkehoitoihin liittyvää tutkimustietoa, jotka ovat hyödyllisiä lääkkeiden käyttäjille. Tutkimus-
tiedon kansantajuistamista ja viestintää niin väestölle kuin ammattilaisille olisi parannettava, 
jotta tutkimustieto myös siirtyisi käytäntöön.  
Fimea on jatkanut toimintaansa pitkälti Lääkelaitokselta perityn mallin mukaisesti. Voi ky-
syä, onko Fimea saavuttanut sosiaali- ja terveydenhuollon hallinnonalan toimijana riittävää 
organisatorista näkyvyyttä.  Fimea osallistuu keskusteluun oman osaamisalueensa ulkopuolel-
la melko vähän. Erityisesti suhteessa sosiaalihuoltoon ja aluehallinnon toimintaan liittyen 
Fimean osallistuminen, keskustelevuus ja näkyvyys ovat olleet varsin vähäisiä.  
Valviran, THL:n ja Fimean yhteistyötä terveydenhuollon valvonnan ja apteekkivalvonnan 
tehtävissä on jatkettava ja edelleen tiivistettävä. Väärinkäyttöön soveltuvien lääkkeiden mää-
räämisen valvonnan ja näiden lääkkeiden lupa- ja luokitusasioiden yhteistyötä on voimistetta-
va. Yhteistyö on erityisen tärkeää potilas- ja lääkitysturvallisuuden kokonaisuuden hallinnassa. 
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7 LIITE 
 
Liite 1. Selvitysryhmän työn aikana kuulemat tahot ja kuulemisten ajankohdat. 
 
Päivämäärä Kuultavat Organisaatio 
22.9.2015 Toimitusjohtaja Jussi Merikallio 
Farmaseuttinen johtaja Vesa Kujala 
Lääketeollisuus ry 
Suomen Apteekkariliitto 
8.10.2015 Ylijohtaja Marja-Liisa Partanen 
 
Tutkimusprofessori Ilmo Keskimäki 
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja 
valvontavirasto (Valvira) 
Terveyden- ja hyvinvoinnin 
laitos (THL) 
22.10.2015 Erikoistutkija Jaana Vesterinen 
 
Professori Riitta Ahonen  
Tutkimuspäällikkö Hannes Enlund 
Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
tämiskeskus (Fimea) 
Itä-Suomen yliopisto 
Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
tämiskeskus (Fimea) 
4.11.2015 Ylilääkäri Reetta Kälviäinen Kuopion yliopistollinen sairaala 
18.11.2015 Ylijohtaja Sinikka Rajaniemi Lääkealan turvallisuus- ja kehit-
tämiskeskus (Fimea) 
26.11.2015 Pääjohtaja Guido Rasi Euroopan lääkevirasto (EMA) 
3.12.2015 Arviointiylilääkäri Miia Turpeinen Oulun yliopistollinen sairaala 
12.1.2016 Johtava tilintarkastaja Antti Hieta Valtiontalouden tarkastusvirasto 
 
 
 
